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Die Verbraucher werden nicht zuletzt
auch durch die älter werdende Gesell-
schaft gesundheitsbewusster und in-
teressieren sich immer mehr für eine
gesundheitserhaltende, gesundheitsför-
dernde und auch krankheitsrisikomi-
nimierende Ernährung. Dabei spielen
Nahrungsergänzungsmittel eine immer
größere Bedeutung.DasAngebot ist viel-
fältig und teilweise sehr komplex. Nicht
selten werden auch krankheitslindernde
oder auch -heilende Wirkversprechen
assoziiert. Dies führt dazu, dass auch
neben der Produktauslobung die tat-
sächliche Wirkungsweise von Arznei-
mitteln und Nahrungsergänzungsmit-
teln häuﬁg kontrovers diskutiert wird
oder oft Gegenstand von gerichtlichen
Auseinandersetzungen ist. Eine korrekte
Produkteinstufung stellt daher Behör-
den, Hersteller, aber auch Fachkreise
und Verbraucher vor eine große Her-
ausforderung. Denn nicht zuletzt das
Marktzugangsverfahren und die Pro-
duktüberwachung von Arzneimitteln
und Nahrungsergänzungsmitteln unter-
liegen sehr unterschiedlichen Verfahren
und gesetzlichen Vorgaben.
Gesetzliche Deﬁnitionen
2002wurdemitderRichtlinie2002/46/EG
[1] eine gesetzliche Deﬁnition für Nah-
rungsergänzungsmittel geschaﬀen, die
mit der Nahrungsergänzungsmittelver-
ordnung in deutsches Recht übernom-
men wurde:
Der Ausdruck „Nahrungsergänzungsmit-
tel“ bezeichnet Lebensmittel, die dazu
bestimmt sind, die normale Ernährung
zu ergänzen, und die aus Einfach- oder
Mehrfachkonzentraten von Nährstoﬀen
oder sonstigen Stoﬀen mit ernährungs-
speziﬁscher oder physiologischer Wirkung
bestehen und in dosierter Form in den
Verkehr gebracht werden, d. h. in Form
von z. B. Kapseln, Pastillen, Tabletten,
Pillen und anderen ähnlichen Darrei-
chungsformen, Pulverbeuteln, Flüssigam-
pullen, Flaschen mit Tropfeinsätzen und
ähnlichen Darreichungsformen von Flüs-
sigkeiten und Pulvern zur Aufnahme in
abgemessenen kleinen Mengen; . . .
Somit werden nebenNährstoﬀen wie Vi-
taminen undMineralstoﬀen auch sonsti-
geStoﬀemit ernährungsspeziﬁscheroder
physiologischer Wirkung, wie beispiels-
weiseAminosäuren, FettsäurenoderBal-
laststoﬀe, als Bestandteil von Nahrungs-
ergänzungsmitteln,diedieZweckbestim-
mungderErgänzungderallgemeinenEr-
nährung haben, aufgeführt.
Dagegen sind Arzneimittel nach dem
Arzneimittelgesetz [2]wie folgt deﬁniert:
Arzneimittel sind Stoﬀe oder Zubereitun-
gen aus Stoﬀen,
1. die zur Anwendung im oder am
menschlichen oder tierischen Körper be-
stimmt sind und alsMittel mit Eigenschaf-
ten zur Heilung oder Linderung oder zur
Verhütung menschlicher oder tierischer
Krankheiten oder krankhafter Beschwer-
den bestimmt sind oder
2. die im oder am menschlichen oder
tierischen Körper angewendet oder einem
Menschen oder einem Tier verabreicht
werden können, um entweder
a) die physiologischen Funktionen
durch eine pharmakologische, immu-
nologische oder metabolische Wirkung
wiederherzustellen, zu korrigieren oder
zu beeinﬂussen oder
b) eine medizinische Diagnose zu er-
stellen.
Die Deﬁnition für Arzneimittel gemäß
Artikel 1 Nr. 2 der Richtlinie 2001/83/EG
[3] ist fast inhaltsgleich in das deutsche
Gesetzübernommenworden.DieBegrif-
fe der Linderung und der krankhaften
Beschwerde wurden im Arzneimittelge-
setz ergänzt. Folglich sind auch pallia-
tivwirkendeProdukte denArzneimitteln
zuzuordnen.
Somit unterscheiden sich Nahrungs-
ergänzungsmittel von Arzneimitteln
zum einen durch das für ein konkretes
Produkt bestimmte Anwendungsgebiet,
nämlich die Nahrungsergänzung des
gesunden Verbrauchers für Nahrungser-
gänzungsmittel gegenüber der Heilung,
Linderung oder Verhütung von Krank-
heiten als Zweckbestimmung von Arz-
neimitteln (Präsentationsarzneimittel),
zum anderen durch die Wirkungsweise,
die das Produkt am oder im menschli-
chen Körper ausübt, und zwar die er-
nährungsspeziﬁsche oder physiologische
Wirkung für Nahrungsergänzungsmittel
und die pharmakologische Wirkung, die
typisch für Arzneimittel ist (Funktions-
arzneimittel).
Deutungsmöglichkeiten
unbestimmter Rechtsbegriﬀe
Da für viele Nahrungsergänzungsmittel
häuﬁg keine nähere Zweckbestimmung
angegeben ist, fällt der Schwerpunkt der
Abgrenzungsarbeit oft auf die Prüfung
der Wirkungsweise.
Liegt nachweislich eine pharmakolo-
gische, metabolische oder immunologi-
sche Wirkung des konkreten Produktes
vor, so ist dies als Arzneimittel einzu-
ordnen. Ist diese Wirkungsweise nicht
nachweisbar, handelt es sich ggf. um ein
Nahrungsergänzungsmittel. Wenn für
ein Produkt eine medizinische Zweck-
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bestimmung vorliegt, so kann es sich
jedoch auch um ein Medizinprodukt
handeln, wenn die bestimmungsgemäße
Hauptwirkung im Unterschied zu Arz-
neimitteln nicht auf pharmakologischem
(resp. metabolischem oder immunolo-
gischem) Weg erzielt wird. So sind
Präparate mit Simethicon zur Behand-
lung von Magen-Darm-Beschwerden
aufgrund der Beeinﬂussung der Ober-
ﬂächenspannung des Nahrungsbreis,
die als physikochemische Wirkung zu
bezeichnen ist, als Medizinprodukte
einzustufen.
Es ist festzustellen, dass weder die
Begriﬀe „ernährungsspeziﬁsche“ oder
„physiologische Wirkung“ noch der
Begriﬀ „pharmakologische (resp. me-
tabolische oder immunologische) Wir-
kung“ gesetzlich deﬁniert sind. So ﬁnden
sich weder in den deutschen Gesetzen
(Arzneimittelgesetz, Nahrungsergän-
zungsmittelverordnung) noch in den
europäischen Verordnungen oder Richt-
linien (VO (EU) 178/2002 [4], Richtlinie
2002/46, Richtlinie 2001/83) entspre-
chende Deﬁnitionen oder Erläuterun-
gen.
Folglich führen diese unbestimmten
Rechtsbegriﬀe in der praktischen An-
wendung zu erheblichen Problemen.
Die „Medical Devices Expert Group
on Borderline and Classiﬁcation“, eine
Expertengruppe der EuropäischenKom-
mission für die Beurteilung von Medi-
zinprodukten, hat in der Leitlinie „MED-
DEV 2.1/3 rev. 3“ [5] folgende Deﬁniti-
on für den Begriﬀ „pharmakologisch“ im
HinblickaufdieAbgrenzungvonArznei-
mitteln zuMedizinprodukten formuliert:
“Pharmacological means” is understood
as an interaction between the molecules
of the substance in question and a cel-
lular constituent, usually referred to as
a receptor, which either results in a direct
response, or which blocks the response
to another agent. Although not a com-
pletely reliable riterion, the presence of
a dose-response correlation is indicative
of a pharmacological eﬀect.
Diese Deﬁnition wird auch häuﬁg bei
der Abgrenzung von Arzneimitteln zu
Lebensmitteln resp. Nahrungsergän-
zungsmitteln herangezogen, auch wenn
sie diesbezüglich nicht immer hilfreich
erscheint.
Laut Pschyrembel [6] – klinisches
Wörterbuch – wird unter einer phar-
makologischen Wirkung die Fähigkeit
von Stoﬀen, in Wechselwirkung mit
dem menschlichen Organismus treten
zu können, deﬁniert.
In Lehrbüchern zur Pharmakologie
und Toxikologie [7, 8] wird die Phar-
makologie als die Wissenschaft von den
Wechselwirkungen zwischen Stoﬀenund
Lebewesen bezeichnet. Auch diese Deﬁ-
nitionen erscheinen für die Abgrenzung
von Arzneimitteln zu Lebensmitteln
resp. Nahrungsergänzungsmitteln wenig
nützlich.
Denn auch Lebensmittelinhaltsstoﬀe,
wie beispielsweise Koﬀein, haben eine
diesenDeﬁnitionen entsprechende phar-
makologische Wirkung.
Koﬀein interagiert mit Adenosin-
rezeptoren. Adenosin drosselt im Ge-
hirn die Freisetzung von bestimmten
Neurotransmittern wie Glutamat und
Dopamin, die in den Synapsen für die
Weiterleitung eines Nervenreizes zu-
ständig sind. Da Koﬀein einen Großteil
der Adenosinrezeptoren besetzt, wird
diese Hemmung teilweise aufgehoben.
Es kommt zur vermehrten Ausschüttung
der Transmitter, wodurch die Erregungs-
weiterleitung von Nervenimpulsen er-
leichtert wird. So wirkt das Genussmittel
zentral erregend.
Auch Alkohol weist nachweislich
eine pharmakologische Wirkung auf.
So werden Rezeptoren und Signalwe-
ge von γ-Aminobuttersäure (GABA),
Acetylcholin und Glutamat beeinﬂusst.
Alkohol aktiviert den neuronalen Niko-
tinrezeptor. Es kommt zu zentralnervö-
sen Wirkungen.
Dennoch wird Alkohol in Form von
Wein, Bier oder Spirituosen zweifelsfrei
als Lebensmittel angesehen.
Begriﬀsauslegung der
Rechtsprechung
Pharmakologische oder
therapeutische Wirkung als
Kriterium
Die pharmakologischen Eigenschaften
eines Stoﬀes im Sinne seiner Wirkmög-
lichkeitensind seit 1983 inderRechtspre-
chung des Europäischen Gerichtshofs
(EuGH) für die Einstufung eines Pro-
duktes als Arzneimittel das wichtigste
Kriterium [9]. Dabei muss die Wir-
kung auf den Stoﬀwechsel nennenswert
sein und die Funktionsbedingungen des
menschlichen Körpers müssen wirklich
beeinﬂusst werden [10].
Es ist häuﬁg versucht worden, den
Begriﬀ der pharmakologischenWirkung
im Hinblick auf die Abgrenzung von
Arzneimitteln zu anderen Produktgrup-
pen, wie z. B. Nahrungsergänzungsmit-
teln, näher und insbesondere eindeutiger
zu beschreiben.
So hat der EuGH mit Urteil vom
9.6.2005 [11] im Zusammenhang mit
einem Vorabentscheidungsersuchen des
Oberverwaltungsgerichts für das Land
Nordrhein-Westfalen zur Einstufung
verschiedener Produkte u. a. ein Präpa-
rat mit Milchsäurebakterien (Lactobact
omni FOS) und ein Präparat mit Po-
lyphenolen (OPC) und zur Frage der
Deﬁnition des Begriﬀes „pharmakologi-
sche Wirkung“ festgestellt, dass
die pharmakologischen Eigenschaften ei-
nes Erzeugnisses der Faktor sind, auf des-
sen Grundlagen die mitgliedstaatlichen
Behörden ausgehend von der Wirkungs-
möglichkeit des Erzeugnisses zu beur-
teilen haben, ob es im Sinne des Arti-
kels 1 Nummer 2 Absatz 2 der Richtlinie
2001/83 dazu bestimmt ist, im oder am
menschlichen Körper zur Erstellung einer
ärztlichen Diagnose oder zur Wiederher-
stellung, Besserung oder Beeinﬂussung der
menschlichen physiologischen Funktionen
angewandt zu werden.
Somit ist die Prüfung der pharmakologi-
schen Wirkung eines Präparates bei der
Beurteilung als Arzneimittel nach Funk-
tion ausschlaggebend.
Grundsätzlich liegt die Einstufung
konkreter Präparate in der Zuständig-
keit der Mitgliedstaaten. Daher haben
in dem o. g. Verfahren nicht der EuGH,
sondern die nationalen Gerichte ent-
schieden.
In dem entsprechenden Rechts-
verfahren zu den o. g. Produkten hat
das Oberverwaltungsgericht Nordrhein-
Westfalen (OVG NRW) [12] festgestellt,
dass der Begriﬀ der pharmakologischen
Bundesgesundheitsblatt - Gesundheitsforschung - Gesundheitsschutz 3 · 2017 287
Wirkung ein untaugliches Kriterium
zur Abgrenzung von Lebensmitteln und
Arzneimitteln sei und indiesenFällenof-
fensichtlich nicht weiterführe. Aus Sicht
des Gerichts sind die Begriﬀe der „phar-
makologischen, immunologischen und
metabolischenWirkung“ imHinblickauf
die Unterscheidung von Arzneimitteln
zu Medizinprodukten geschaﬀen wor-
den und bei dieserAbgrenzung durchaus
brauchbar. Denn die von einemMolekül
eines Stoﬀes ausgelöste Zellreaktion (sie-
he Deﬁnition der Leitlinien MEDDEV
2.1/3 rev. 3) ist als Kriterium gegenüber
der rein physikalischen Wirkung eines
Medizinproduktes durchaus heranzu-
ziehen. Das Auslösen einer Zellreaktion
durch Moleküle eines Stoﬀes ist bei
der Unterscheidung eines Arzneimittels
zu einem Lebensmittel kein taugliches
Kriterium, weil Letztere in aller Regel
anders als Medizinprodukte keine rein
physikalische Wirkung haben, sondern
– ebenso wie Arzneimittel – die zuvor
beschriebene Reaktion auslösen können,
indem sie nach Aufnahme vom Körper
im Wege des Stoﬀwechsels umgesetzt
werden. Das Oberverwaltungsgericht
(OVG) zielt daher für die Einordnung
als Funktionsarzneimittel entscheidend
darauf ab, ob das jeweilige Produkt ge-
eignet ist, einen therapeutischen Zweck
zu erfüllen. Entsprechend wurden die
streitgegenständlichen Erzeugnisse vom
Oberverwaltungsgericht als Lebensmit-
tel eingestuft.
DasBundesverwaltungsgericht(BVer-
wG) [13] hält in seinem Urteil zu den
gleichen Produkten jedoch dieses Vor-
gehen für rechtssystematisch bedenklich
und verweist darauf, dass der EuGH
wiederholt bei Abgrenzungen von Arz-
neimitteln zu anderen Produkten, wie
Vitaminpräparaten, die in der recht-
lichen Deﬁnition des Arzneimittels
vorkommenden Begriﬀe der pharma-
kologischen, immunologischen und me-
tabolischen Wirkung herangezogen hat.
Die Änderungsrichtlinie 2004/27/EG
hat die pharmakologische (und auch
die immunologische und metabolische)
Wirkung ausdrücklich in die Deﬁnition
einbezogen.
So hält das BVerwG es für richtig,
dass ein Erzeugnis, das geeignet ist, the-
rapeutische Zwecke zu erfüllen, in jedem
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Zusammenfassung
Durch den immer größer werdenden
Gesundheitsmarkt und das größer werdende
Gesundheitsbewusstsein der Bevölkerung
werden immer mehr Nahrungsergän-
zungsmittel neben Arzneimitteln auf den
Markt gebracht. Dabei konzentriert sich
die Abgrenzung von Arzneimitteln zu
Nahrungsergänzungsmitteln neben der
ausgelobten Zweckbestimmung auf die
Wirkung des jeweiligen Präparates. Ein
Arzneimittel weist laut gesetzlicher Deﬁnition
eine pharmakologische Wirkung auf, ohne
dass diese näher deﬁniert wird. Daher haben
sich bereits viele Gerichte mit der Auslegung
des Begriﬀs der pharmakologischenWirkung,
der als Oberbegriﬀ auch die metabolische
oder immunologische Wirkung beinhaltet,
beschäftigt und versucht diesen genauer zu
beschreiben.
Festzuhalten ist, dass die pharmakologische
Wirkung, d. h. eine Wechselwirkung des
Inhaltsstoﬀes eines Arzneimittelsmit zellulä-
ren Strukturen des menschlichen Körpers, –
anders als die Wirkung eines Lebensmittels
– die physiologischen Funktionen erheblich
beeinﬂussenmuss, also eine weitergehende
und zielgerichtetere Wirkung auf den
menschlichen Körper und seine Funktionen
ausübenmuss, als das mit dem Verzehr einer
üblichenMenge eines Lebensmittelsmöglich
wäre. Auch muss diese Beeinﬂussung der
physiologischen Funktionen des Körpers
positiv gerichtet, also der menschlichen
Gesundheit zuträglich sein. Produkte, die nur
aus Rauschzwecken konsumiert werden und
sogar eine gesundheitsschädlicheWirkung
haben, werden trotz ihres pharmakologischen
Wirkmechanismus nicht als Arzneimittel
eingestuft.
Schlüsselwörter
Pharmakologische Wirkung · Funktions-
arzneimittel · Nahrungsergänzungsmittel ·
Abgrenzung
Pharmacological properties as criterion of demarcation
Abstract
Because of the growing healthcare market
and the increasing health consciousness
of the population, more and more food
supplements are being placed on the market
in addition tomedicinal products. Concerning
the demarcation of medicinal products to
food supplements, not only is the intended
purpose of the product critical, but the mode
of action of the respective preparation also
plays an important role. Following the legal
deﬁnition, a drug has a pharmacological
eﬀect, without it being further deﬁned.
Therefore, many courts have already tried
to interpret the term pharmacological
eﬀect, including the terms metabolic or
immunologic eﬀect, and try to describe this in
more detail.
It should be noted that the pharmacological
eﬀect, which means an interaction of the
substance of a medicinal product with cellular
constituent of the human body – unlike the
eﬀect of a foodstuﬀ – must signiﬁcantly
aﬀect the physiological functions and must
therefore exert targeted eﬀects on the
human body and its functions, more than
with the consumption of a conventional
quantity of a food would be possible. These
modifying physiological functions of the body
must be addressed positively, which means
beneﬁcial to human health. Products which
are consumed only for euphoria purposes,
or even have a harmful eﬀect, shall not be
classiﬁed as medicinal products, despite their
pharmacologicalmechanism of action.
Keywords
Pharmacological properties · Medicinal
product by function · Food supplement ·
Demarcation
Fall einArzneimittel ist. Fehlt jedochdie-
se Eignung, so ist nicht ausgeschlossen,
dass es sich dennoch um ein Funkti-
onsarzneimittel handelt [14]. Somit ist
auch dann ein Produkt als Funktionsarz-
neimittel einzustufen, wenn zwar keine
klinisch relevante therapeutische Wirk-
samkeit, jedoch eine pharmakologische
Wirkung nachweislich vorliegt. In die-
sem Fall würde es sich möglicherweise
um ein unwirksames Arzneimittel han-
deln.
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Das BVerwG versucht in diesenUrtei-
len den Begriﬀ der pharmakologischen
Wirkung näher zu beschreiben:
Eine pharmakologische Wirkung ist eine
gezielte Steuerung von Körperfunktionen
von außen, sie ist nicht mit der unspezi-
ﬁschen Aufnahme von Nährstoﬀen über
natürliche Nahrungsmittel vergleichbar,
bei der der Körper die benötigten Bestand-
teile selbst identiﬁziere und modiﬁziere.
Auch müssen die erhebliche Beein-
ﬂussung der Funktionsbedingungen des
menschlichen Körpers und das Vorliegen
erheblicher pharmakologischer Wirkun-
gen durch belastbare wissenschaftliche
Erkenntnisse belegt sein.
Zwar ist kein positiver Wirksamkeits-
nachweis erforderlich, wie er Vorausset-
zung einer Arzneimittelzulassung wäre,
es muss aber zumindest ein halbwegs
gesicherter wissenschaftlicher Erkennt-
nisstand vorliegen, der einen tragfähigen
Rückschluss auf die Wirkungen des jewei-
ligen Produktes erlaubt [15].
Diese Formulierung lässt die Frage auf-
kommen, was denn ein „halbwegs ge-
sicherter wissenschaftlicher Erkenntnis-
stand“ ist. Welche Art von Evidenzgrad
müssen die vorgelegten wissenschaftli-
chen Daten für den Beleg der pharma-
kologischen Wirkung aufweisen?
Das Gericht betont, dass eine Einstu-
fung eines Präparates nicht „auf Ver-
dacht“ erfolgen darf. So hat auch der
Generalanwalt in seinen Schlussanträgen
zu der vomOVGNRW eingeholten Vor-
abentscheidung [16] ausdrücklich vor ei-
ner zu extensiven Auslegung und An-
wendung der Deﬁnition des Arzneimit-
tels gewarnt. Er hat gefordert, es müsse
eine ausreichende Sicherheit dafür beste-
hen, dass Produkte, die angeblich eine
Wirkung als Arzneimittel haben, diese
Wirkung auch tatsächlich aufweisen.
Aufbereitungsmonograﬁen des
ehem. Bundesgesundheitsamts als
Beleg
Das BVerwG sieht die Aufbereitungsmo-
nograﬁen des Bundesgesundheitsamts
als belastbare Grundlage zum Beleg
der pharmakologischen Wirkung an
[17]. Diese sind auf einer gesetzlichen
Grundlage von einem kompetenten Ex-
pertengremium erstellt und vom dama-
ligen Bundesgesundheitsamt anerkannt
und veröﬀentlicht worden. Ob die dort
getroﬀenen Aussagen inzwischen über-
holt sein könnten, ist entsprechend zu
belegen.
Liegen keine Aufbereitungsmonogra-
ﬁen vor, sind entsprechende Daten vor-
zulegen.Obdiesedanneinen tragfähigen
Rückschluss auf die Wirkungen des je-
weiligen Präparates erlauben, ist im Ein-
zelfall zu prüfen und könnte in einigen
Fällen strittig sein.
Erheblichkeitsschwelle
Mit dem Urteil vom 16.5.2007 [18] hat
das BVerwG den Begriﬀ der „Erheblich-
keitsschwelle“ verwendet. In diesem Ur-
teil, bei dem es um die Einstufung eines
Kosmetikums ging, hat das Gericht fest-
gestellt, dass
pharmakologische odermetabolischeWir-
kungen eines Stoﬀes nur dann dessen Zu-
ordnung zu den Arzneimitteln rechtferti-
gen, wenn sie die „Erheblichkeitsschwelle“
überschreiten. Eingriﬀe in die Körper-
funktionen, die völlig unerheblich sind,
können dagegen die Zuordnung zu den
Arzneimitteln nicht rechtfertigen.
Wird somit ein potenziell pharmakologi-
scher Stoﬀ unterhalb der belegten phar-
makologischenWirkung dosiert, kann es
sich nicht um ein Funktionsarzneimittel
handeln.
Ähnlich argumentierte auch der Eu-
ropäische Gerichtshof mit Urteil vom
15.11.2007 [19]. SodürfennurdannStof-
fe als Arzneimittel nach Funktion einge-
stuft werden, wenn sie sich nennenswert
auf den Körper auswirken. Gehen die
Auswirkungen auf die physiologischen
Funktionen nicht über die Wirkungen
hinaus, die ein in angemessener Menge
verzehrtes Lebensmittel auf diese Funk-
tionhabenkann, handelt es sichnichtum
einenennenswerteBeeinﬂussungundso-
mit ist das fragliche Produkt nicht als
Funktionsarzneimittel einzustufen.
Auch in seinemUrteil vom15.01.2009
[20] stellt der Europäische Gerichtshof
klar, dass ein Produkt nicht als Arz-
neimittel eingestuft werden kann, wenn
es aufgrund seiner Zusammensetzung
– einschließlich der Dosierung seiner
Wirkstoﬀe – und bei bestimmungsge-
mäßer Anwendung die physiologischen
Funktionen nicht in nennenswerterWei-
se durch eine pharmakologische, immu-
nologische oder metabolische Wirkung
wiederherstellt, korrigiert oder beein-
ﬂusst. Beispielhaft wäre hier ein Präpa-
rat mit Alpha-Liponsäure (Dosierung
300mg/Tag) zu nennen, das als Nah-
rungsergänzungsmittel in den Verkehr
gebracht wird, das aber aufgrund der be-
legbaren pharmakologischen Wirkung
als Arzneimittel eingestuft wird. Auch
ist hier die sog. Erheblichkeitsschwelle
überschritten, denn um eine Menge von
300mg Alpha-Liponsäure aufzuneh-
men, müsste man 1,5 kg Molkepulver,
2,4 kg frischen Spinat oder 3 kg schlacht-
frische Leber verzehren. Dies ist als nicht
angemessene Verzehrmenge anzusehen
[21].
Toxische Wirkung als Kriterium
Mit der Frage, ob auch eine negativeWir-
kung, also eine toxische Wirkung, als
pharmakologische Wirkung anzusehen
ist, hat sich zunächst das Oberverwal-
tungsgericht des Saarlandes beschäftigt
[22] und kommt zudemErgebnis, dass es
sichbei einer toxischenWirkung,die eine
Gesundheitsgefahr darstellen kann, um
eine negativ pharmakologische Wirkung
handelt und es sich dann um ein Funk-
tionsarzneimittel handelt. Die besonde-
renGesundheitsgefahren(hierdieFörde-
rung von Entzündungsprozessen durch
einniedrigdosiertesWeihrauchpräparat)
gerade von Arzneimitteln erfordern im
Zweifel die Anwendung des strengeren
Gesundheitsrechts gegenüber demweni-
ger strengen Lebensmittelrecht.
Die Vorlagefrage des Bundesverwal-
tungsgerichts:
ist der Begriﬀ des Arzneimittels in Art. 1
Nr. 2 der Richtlinie 2001/83 dahin auszu-
legen, dass ein zummenschlichen Verzehr
bestimmtes und als Nahrungsergänzungs-
mittel bezeichnetes Produkt ein Funkti-
onsarzneimittel ist, wenn es Stoﬀe enthält,
die bei Beachtung der auf der Verpa-
ckung aufgedruckten Verzehrempfehlung
in der im Produkt enthaltenen niedrigen
Dosierung gesundheitsgefährdend sind,
ohne therapeutische Wirkungen erzielen
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zu können, die aber in hoher Dosierung
therapeutisch wirksam sind[,]
wurdedannvomEuropäischenGerichts-
hof mit Urteil vom 30.4.2009 [23] beant-
wortet, dass
Art. 1. Nr. 2 der Richtlinie 2001/83/EG
[. . . ] dahin auszulegen ist, dass ein Er-
zeugnis, das einen Stoﬀ enthält, der in
einer bestimmten Dosierung eine physio-
logische Wirkung hat, kein Funktionsarz-
neimittel ist, wenn es in Anbetracht seiner
Wirkstoﬀdosierung bei normalem Ge-
brauch gesundheitsgefährdend ist, ohne
jedoch die menschlichen physiologischen
Funktionen wiederherstellen, korrigieren
oder beeinﬂussen zu können.
Folglich wurde das Weihrauchpräparat
nicht als Funktionsarzneimittel einge-
stuft.
Dass die pharmakologische Wirkung
im Sinne der Arzneimitteldeﬁnition als
einepositiv gerichteteWirkungzuverste-
hen ist und nicht jedwede pharmakolo-
gischeWirkung zur Einstufung als Funk-
tionsarzneimittel ausreicht, wird auch in
einem späteren Urteil des Europäischen
Gerichtshofs zu sog. Legal Highs [24]
deutlich.
Hierbei wurde dem EuGH die Frage
vorgelegt, ob der Begriﬀ des Funktions-
arzneimittels nachderRichtlinie 2001/83
auch auf Stoﬀe zutrifft, derenWirkungen
sich darauf beschränken, die physiologi-
schen Funktionen lediglich zu beeinﬂus-
sen, ohne positiv auf sie einzuwirken.
Diese Stoﬀe werden zu Rauschzwecken
konsumiert und sind dabei gesundheits-
schädlich.
Das Gericht hat diese Frage verneint:
Art. 1. Nr. 2 Buchst. b der Richtlinie
2001/83 [...] ist dahin auszulegen, dass
davon Stoﬀe [...] nicht erfasst werden,
deren Wirkungen sich auf eine schlichte
Beeinﬂussung der physiologischen Funk-
tionen beschränken, ohne dass sie geeig-
net wären, der menschlichen Gesund-
heit unmittelbar oder mittelbar zuträglich
zu sein, die nur konsumiert werden, um
einen Rauschzustand hervorzurufen, und
die dabei gesundheitsschädlich sind[.]
Auch das Bundesverwaltungsgericht hat
beidersog.elektrischenZigaretteähnlich
entschieden [25]: Danach sind Nikotin-
Liquids, wie sie in sog. elektrischenZiga-
retten verwendet werden, nicht als Funk-
tionsarzneimittel anzusehen. Zwar kann
Nikotin eine nennenswerte pharmakolo-
gischeWirkung auf den Stoﬀwechsel ent-
falten. Bei Gesamtschau aller Produkt-
merkmale ist das Produkt jedoch eher
als Genussmittel einzustufen. Ein thera-
peutischer Nutzen des Nikotins in der
elektrischen Zigarette hat das Gericht als
wissenschaftlich nicht belegt angesehen.
Nach diesen beiden Urteilen kann
man den Eindruck gewinnen, dass der
Begriﬀ der pharmakologischen Wir-
kung eines Produktes in Bezug auf die
Einstufung als Arzneimittel nicht völlig
losgelöst von der medizinischen Zweck-
bestimmung bewertet werden darf. Zu-
mindest eine therapeutische Eignung
muss angenommen werden können
oder eine für die Gesundheit förderli-
che Beeinﬂussung der physiologischen
Funktionen liegt vor.
Ob dies im Widerspruch zur Zwei-
teilung des Arzneimittelbegriﬀs in der
gesetzlichen Deﬁnition steht, ist zu prü-
fen.
Auch bleibt in diesem Zusammen-
hang die Frage, wie mit Lifestyleproduk-
ten umzugehen ist. Diese haben meis-
tens einen gut nachgewiesenen pharma-
kologischenWirkungsmechanismus; der
therapeutische Nutzen im Sinne einer
Krankheitsbehandlung ist aber durchaus
fraglich.
Als Beispiel hierfür wären Mittel
zur Förderung des Haarwachstums oh-
ne Diagnose einer Alopezie oder zur
Reduzierung von Körpergewicht ohne
Vorliegen einer Adipositas oder die An-
wendung von Mitteln zur Glättung von
Gesichtsfalten wie Botulinumtoxin aus
rein kosmetischen Gründen zu nennen.
Fazit
Die Auslegung des Begriﬀs der phar-
makologischen Wirkung im Sinne der
Einstufung eines Produktes als Funkti-
onsarzneimittel ist vielschichtig und im-
mer im Einzelfall auch in Bezug auf die
Abgrenzung zur anderen Produktkate-
gorien zu bewerten. So sollte der Wir-
kungsmechanismus bei der Abgrenzung
zu Medizinprodukten genau betrachtet
werden. Das Wirkungsausmaß ist hier-
bei meistens nicht wesentlich.
Dagegen ist die pharmakologische
Wirkung eines Erzeugnisses bei der
Abgrenzung von Arzneimitteln zu Le-
bensmitteln resp. Nahrungsergänzungs-
mitteln nicht alleine durch den Wir-
kungsmechanismus zu klären. Hierbei
spielt das Ausmaß, nämlich die „Er-
heblichkeit“, eine entscheidende Rolle.
Ist die Wirkung zwar klar beschrieben,
unterscheidet sich aber nicht von dem
Verzehr einer üblichen Menge eines Le-
bensmittels, ist das Erzeugnis nicht als
Arzneimittel einzustufen. Auchmuss die
Wirkung positiv gerichtet sein, d. h., sie
muss derGesundheit zuträglich sein und
somit die physiologischen Wirkungen
positiv beeinﬂussen.
Insgesamt weisen die Gerichte im-
mer wieder darauf hin, dass die Einord-
nung eines Präparates als Arzneimittel
gerechtfertigt sein muss und der Funkti-
onsarzneimittelbegriﬀ nicht zu weit aus-
zulegen ist. In jedem Fall ist der Be-
leg der erheblichen pharmakologischen
Wirkung durch belastbare wissenschaft-
liche Daten zu erbringen. Liegen diese
nicht vor, ist eine Einstufung als Funkti-
onsarzneimittel nicht möglich. Dies be-
deutet aber in der Praxis ein Verwischen
der Grenzen zwischen Arzneimittel und
Nahrungsergänzungsmittel, sodass ins-
besondere der Verbraucher kaum einen
Unterschied ausmachen kann.
Diese Vermischung der Zuordnungen
ist jedoch zu hinterfragen, da Nahrungs-
ergänzungsmittel zu den Lebensmitteln
gehören und anders als Arzneimittel
u. a. keiner behördlichen Zulassung vor
Marktzugang und auch keiner engma-
schigen Überwachung von möglichen
Risiken nach Anwendung wie bei den
Arzneimitteln („Pharmakovigilanz“)un-
terliegen. Dem Verbraucherschutz sollte
hier mehr Beachtung gegeben werden.
Dieser Vermischung entgegenzuwir-
ken und damit mehr Rechtssicherheit
bei der Abgrenzung von Arzneimitteln
zuNahrungsergänzungsmittelnzuschaf-
fen, könnte durch klare rechtsverbindli-
che Deﬁnitionen sowie Positivlisten für
die „sonstigen Stoﬀe“ sowie Höchstmen-
gen für Vitamine und Mineralstoﬀe, wie
bereits indenErwägungsgründen11bzw.
13 der Nahrungsergänzungsmittelricht-
290 Bundesgesundheitsblatt - Gesundheitsforschung - Gesundheitsschutz 3 · 2017
linie 2002/46/EG vorgeschlagen, erreicht
werden. Hier ist der europäische, aber
auch der nationale Gesetzgeber gefor-
dert.
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